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Numero: DI-2017-11500-APN-ANMAT#MS

' CIUDAD DE BUENOQS AIRES
Viernes 10 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-0047-3110-002858-17-2

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-002858-17-2 del Registro- de esta Administracién Nacional
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INTEC S.R.L. ":solicita se autorice la inscripcion en el Regic - |
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nue
producto médico,

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos médicos se encuentran contemplac
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamie)
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias,

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en lac
informa que el producto estudiado reune los ‘requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente.
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad ¢
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
|
Que corresponde autorizar la inscripeion en el RPPTM del producto médico objeto de 1a solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferldas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N” 101 del 16
diciembre de 2015, .
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Por ello; _
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA




DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos !
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administtacion Macional de Medicamentos, Alimentosy Tecnolc
Médica (ANMAT) del producto médico marca General Electric, nombre descriptivo Arco en C Digi
Mévil y nombre técnico Sistemas Radiograficos, Digitales, de acuerdo con lo solicitado por INTEC S.R. ]
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que ﬁgurdn al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obra
documento N® IF-2017-24536429-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULQ 3°.- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda: Autorizado p
la ANMAT PM-1134-226, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los da
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULOQ 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién ser4 de cinco (5) afios, a partir de la fecha
la presente disposicion. .

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productol deTecnolo; |
Médica al nuevo producto. Por el Departamenio de Mesa de Entrada, notifiquese al mteresado haciéndc |
entrega de la presente Disposicidn, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizados y
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la’ Direccién de Gestién de Informacion Técnica a |
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Arco en C Digital Mévil

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-430 Sistemas Radiograficos, Digitales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): General Electric

Clase de Riesgo: III ‘ l

Indicacién/es autorizada/s: proporcionar imdgenes fluoroscopicas del paciente durante procedimientos 1
diagnéstico o quiriurgicos/de tratamiento de las extremidades y los hombros. '

Modelo/s: OEC Elite MiniView : l’
Periodo de vida util: 7 afios | - ll
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias . l

Forma de presentacion: por unidad

Nombre del fabricante; GE Hualun Medical Systems CO. Ltd.

Lugar/es de elaboracion: No. 1, Yongchang North Road Beijing Economic and Technological Developme
Area Beijing, Beijing China 100176.



L .
Digitally signed by LEDE Roberio Luis
Date: 2017.11.10 09:35:32 ART
"Location: Ciudad Auténoma de Buencs Aires
i
Roberto Luis Lede
SubAdministrador ' .
Administracién Nacional de Medicamento:
Médica ‘
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ANEXO lll B
MODELO DE ROTULO

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

Armengol Tecera 254 - (XSOOBGIF) Cérdoba — Repub!nca Argentina
Tel/Fax: 54-351-4896266/4809763 E-mail: info@intecsrl.com.ar

"E'Quiﬁb:_"F Arco en C digital Movil® | -
b General Electric

TN (YR GE Hualun Medical. Systems co Ltd
| No. 1, Yongchiang North Road! .
: Beljmg Economic & Technological Development Area
Beljing, Bel{lng China 100176* o

MODELO: | OEC Elite MiniView

. N© SERIE: Segun corresponda
i’EmRiono POR LA ANMAT: | PM:

DIRECTOR TECNICO: | Brenda Anahi Narbona-

| MATRICULA PROFESTONAL: | 32430947/5583 . T —
CONDICION DE VENTA: i Venta exclusiva a profeslonales e Instituclones
 sanitarias ¢+ - )

[ Advertencias y Precauciones: ver manual de usuario.
' Instrucciones de Uso: ver manual de usuario.
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ANEXO Il B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 cle éste reglamento (Rétulo), salvo las
que figuran en los item 2.4 y 2.5.

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

Armeﬁgol Tecera 254 - (X5003GIF) Cérdoba — Republlca Argentma
Tel/Fax: 54- -351-4896266/4809763 E-mail: info@intecsrl.com. ar

EQUIPO: Arco en C digital Mévil ¥
LU C General Electric
L1 LeRY L) H GE Hualun Medical Systems CQ, Ltd |
No. 1, Yongchang North Road; _ .
| Beijing Economic & Tedmoioglcai Development Area o
i Beijing, Beljing China 100176
MODELO R OEC Elite Miniview

N° SERIE: Segiin corresponda
AUTORIZADO POR LA ANMAT: |

' DIRECTOR TECNICO

MATRICULA PROFESIONAL: j 32430947/5583

"CONDICION DE VENTA: b Venta exclusiva a profesionales e instituciones |
sanitarias_:

Advertencias y Precauciones: ver manual de vsuario.
Instrucciones de Uso: ver manual de usvario.

3

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seqguridad y Eficacla de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; .
El sistema OEC Elite MiniView (minibrazo en C 'mévil) estd disefado para proporcionar
imagenes fluoroscdpicas del paciente durante procedimientos de diagnéstico 0
quirirgicos/de tratamiento de las extremidades y los hombros.

Requisitos regulatorios
International Electrotechnical Commission (IEC), organizacién de normas internacionales.

Este producto cumple con la Directiva del Consejo 93/42/CEE relativa a Ios productos
sanitarics: 14 de junio de 1993, modificada por la norma 2007/47/CE, siguiendo las
disposiciones del Anexo Il, cuando lleva la mgutente marca CE de conforrnldad 0459

Riesgos para la seguridad _
Existen posibles riesgos en el uso de dispositivos medicos electronicos y sistemas de rayos
X.-Los g 8s que usen el equipo deben comprender las cuestiones de seguridad, los
proceg mergencia y las instrucciones de func:o"a iento.

Pagina 1 de 23
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Alertas de riesgo para la seguridad

Hay tres clasifi caclones de riesgos que se indican y priorizan mediante los términos
aviso!

La ADVERTENCIA indica una posible situacién de riesgo que. de no evitarse, podria tener
como resultado la muerte o una lesion grave. '

La PRECAUCION indica una posible situacién de riesgo que, de no evitarse, puede tener
como resultado una lesién de cardcter moderado a leve, darfios en el equipo o la pérdida de
datos.

La NOTA se proporciona en situaciones que fequieren especial atencién.

Mezcla de anestésicos inflamables

Advertencia. El sistema no esta disefiado para uso en entornos explosives (por ejemplo,
mezcia de anestésicos inflamables con aire, oxigeno u dxido nitroso), de lo contrario, puede
haber riesgo de incendio/explasién. , |
Si se produce una situacidn anémala, como que la sala se llene de gas inflamable, se debén
tomar medidas para evitar que el gas entre en contacto con el equipo. Siga estas

indicaciones:
No apague ef sistema ni lo desconecte de ia toma de CA.

No utilice ningtin otro equipo eléctrico.

Evacue a todo el personal de la zona y ventile con aire fresco. Evite utilizar cualquier puerta
o ventana automatizada (accionamiento eléctrico).

Péngase en contacto con el cuerpo de bombéros local tan pronto como sea posible.

Estabilidad y colocacién del equipo _
El sistema de rayos X con brazo en C mévil OEC Elite MiniView esta montado sobre ruedas.
Si se mueve o utiliza incorrectamente, podria rodar sin control. Siga estas indicaciones:

Cuando se transporte hacia arriba o hacia abajo:sobre un suelo inclinado, dos personas
deben mantener el control del equipo.

Coloque todos los componentes mecanicos en su posicion més compacta (de transporte) y
desbloquee las manillas de freno antes de mover el equipo.

Utilice los mandos disefiados para mover el equipo'y los componentes mecanicos.

Advertencia: No intente nunca subir ni bajar escaleras con el equipo.
Advertencia: No utilice el equipo sobre suelos desmvelados

Advertencia: No bloguee los frenos de las rhedas i deje el equipo desatendido sobre un
“suelo desnivelado.

Advertencia: Accione siempre los blogueos de la ruedas cuando el sistema esté en su
posicion final. :

Advertencia: No mueva el equipo si las ruedas no fUncionan debidamente.

ing. BRENDA A.NARBONA Pagina 2 do 23
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Movimiento mecanico

el brazo en C y los monitores. Siga estas pautas. -
Observe siempre los componentes mecanicos cu.ahdo esté utilizando el brazo en C y los
monitores para evitar el atrapamiento o la colisién con una persona u objeto.

Tenga cuidado cuando trabaje en las profcimidadés del equipo para no realizar ningiin
movimiento no intencionado. No cologue en el equipo objetos por descuido ni lo golpee o se
apoye en el mismo.

Tenga cuidado de que la ropa no quede atrapada en las partes moviles.

Equipe colocado de forma inadecuada

Si el equipc admite un soporte del casete de peliculas o cualquier otra pieza que se pueda
conectar o retirar, siga estas pautas: Utilice, so!o equipos proporcionados por GE HUALUN
Medical Systems Co., Ltd.

Descarga eléctrica 3

Advertencia: Los circuitos eléctricos del interior. del equipo pueden generar descargas
electricas capaces de provocar lesiones graves o rhortales. Para evitar este peligro, no retire
nunca ninguna de las cubiertas del sistema. Solo el personal cualificado debe retirar las
cubiertas,

Advertencia: E| sistema de rayos X con brazo en C moévil OEC Elite miniview no es
resistente al agua. Si se introduce agua, jabon u ofros liquidos en el equipo, se pueden
producir cortocircuitos que den lugar a descargas eléctricas y riesgo de incendio. Si se
_ derraman liquidos accidentalmente en el sistema, no conecte ni encienda el sistema hasta
que los liquidos se sequen o se evaporen por completo.

Para evitar riesgos de descargas eléctricas, este equipo solamente debe conectarse a una
red eléctrica con conexién a tierra de proteccion. .

Siga los siguientes procedimientos de seguridad para evitar descargas eléctricas o lesiones
graves a los operadores y pacientes, as! como para evitar el funcionamiento inadecuado del -
sistema.

Realice todas las conexiones eléctricas del equipo mientras esté fuera del entorno dél
paciente. No toque el conector y al paciente al mismo tiempo.

No desvie, puentee ni desactive de ninguna otra forma los s:stemas de bloqueo d
seguridad.

No retire ninguna de las cubiertas del equipo.

No coloque contenedores de alimentos o bebidas en ninguna parte del equipo. Si se
derraman, pueden causar cortocircuitos. :

Desconecte el equipo siempre antes de limpiarlo. Utilice un pafic o esponja ligeramenté
hiimedos para fa limpieza.

la raparacuﬁn del sistemd solo pueden ger llevados a cabo por técnicos

W
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incendio eléctrico
En el caso de un incendio eléctrico, siga el siguiente procedimiento de emergencia:

Nota: Todos los procedimientos de emergencia desarrollados por el propietario, para la zona
donde se utiliza el sistema, deben incluir estas medidas de seguridad: Pulse el interruptor de
desactivacion del sistema para interrumpir ef suministro eléctrico del sistema.

Desconecte el cable de alimentacién de la toma de CA.
Evacue al personal de la zona.

Use solamente extintores de incendios que Fiayan side aprobados para su uso en incendios
de origen eléctrico.

Llame al cuerpo de bomberos lacal, si es necesarig. *

Advertencia: Si usa un extintor de incendios equivocado, se pueden producir descargas
electricas y quemaduras. Para evitar estos riesgos, debe haber un extintor de incendios qu':e
cumpla los requisitos y normas aplicables en ia sala donde se usa el equipo.

Fallo de conexitn a tierra

Si la sala de operaciones cuenta con una alarma de fallo de conexién a tierra y esta se
|

activa: No utilice el sistema. |

Acceso inadecuado

Advertencia: El acceso inadecuado al armatio y las cubiertas del sistema puede provoca
lesiones en ias manos o los dedos. No pongh las ménos o los dedos en el armario o en Ias
cublertas del sistema.

ﬁ

£
'

Entrada de liquidos

El sistema de rayos X no es resistente al agua. Si gotean liquidos en el equipo, desconecte
el cable de alimentacion y no utilice el sistema hasta que un técnico cualificado de
mantenimiento lo limpie e inspeccione.

Liquidos como antisépticos, soluciones de limpieza o fluidos corporales, en cantldade's
excesivas, pueden danar los componentes internos si se permite que penetren en el equo
Si es necesario, utilice fundas para proteger el equipo al realizar procedimientos y no apllque
una cantidad excesiva de liguido durante la limpieza.

El sistema estd clasificado como IPX0.

Enfriamiento eficaz

El sistema no requiere ningun método especual de enfriamiento. Solo es necesario el
enfriamiento natural.

Si cubre el sistema de rayos X con brazo en C méwl OEC Elite MiniView, puede limitar e‘l
flujo de aire que llega a los componentes y permite fa disipacién de! calor, asi como el qu?
tilacién y permite enfriar el equipo. Cubra el equipo vy las rejillas de
ventilacién sdlo si no puede evitar la exposicién a cantid d?s excesivas de fluidos y no es
netesario hacer un uso prolongado de! equipo,

ing. BRENDA A. NARBO Pagina 4 de 23
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2,

Quemaduras ' :
£l uso prolongado del equipo de produccion *“!e imag'snes médicas puede dar lugar a que
tubos de rayos X alcancen temperaturas qué puedan provocar quemaduras. Tenga cuidado
- al colocar el equipo, ya que debe evitar poner los componentes calientes cerca de los
pacientes y del personal. Un paciente anestesiadp .o inconsciente no podra percibir un
componente caliente ni reaccionar ante este. '

Exposicién a la radiacién

Proteccion general

Este equipo produce o se usa en las proximidades de radiacién ionizante, Observe ias
précticas debidas de seguridad durante su uso.

El propietario debe designar zonas adecuadas para el funcionamiento y mantenimiento
seguros del equipo y garantizar que solo se utiliza en dichas zonas. L

El propietario debe asegurarse de que todo ¢! persanal usa ropa de proteccion adecuada
dispositivos de monitorizacion de la radiacior mientras utiliza el equipo, \

Permanezca atento a los indicadores visuaies y.a las alarmas acusticas que se activan
cuando el equipo genera radiacién ionizante en el areza de trabajo.

Ajuste el umbral de advertencia para dosis adecuadc: Para cada examen, el operador puede
seleccionar una tasa de Kerma en aire acumulado de 100-2200 mGy en incrementos de 100
mGy (10-220 Rad en incrementos de 10 Rad), Si se alcanza el umbral, se avisard al
operador con un pitido.

Es responsabilidad de! propietario cumplir los requisitos de licencia para sistemas de rayos
X estatales o locales, definir programas para ofrecer seguridad a los trabajadores contra la
radiacién; formar a fos operaderes, garantizar que el manejo del sistema se limita al
personal cualificado; realizar los trabajos de mantenimiento preventivo y control de calidad y
justificarlos para garantizar que el sistema contmua funcionando conforme a las
especificaciones.

l

3

Distancia entre fuente y piel

4

Las normativas internacionales especifican que se debe mantener una distancia minima
entre la fuente y ia piel, excepto en el caso de' zplicaciones quirargicas especificas. El
sistema de rayos X con brazo en C moévil OEC Elite MiniView tiene acoplado un espaciador
de piel que le permite cumpiir cdn este requisito. El sistema se ha prefabricado con un
espaciador con el que se logra una distancia entre la fuente y la piel de 20 cm.

Advertencia: E| operador debe mantenerse lo més le ejos pos:ble de la fuente de rayos X para
evitar peligros de sobreexposicion. -

Advertencia: Si es clinicamente posible, evite la exposicién durante un tiempo prolongado;
de esta forma, evitara riesgos asociados a la sobreexposicion.

» Espaciadgpi

INTECS.RL.
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El espaciador de piel solo podra ser retlradla por érdanes de un médico. Ei espaciadoX

piel debe volver a acoplarse al conjunto del culr‘nador inmediatamente después h

procedimiento. .

Realice los siguientes pasos para volver a acoplar ei espaciador de piel a Ia cubierta del
tubo:

1. Coloque el espaciador de piel en ta cubierta del tubo de rayos X.
2. Gire los 2 tornillos con la mano o un destornillador para instalar e espaciador de piel.

Advertencia: Si retira el espaciador de piel podria aumentar la exposicidon a la radiacién del
paciente. La tasa de exposicién aumenta exponencialmente conforme la zona anatdémica se
aproxima al tubo de rayos X. '

Dosis al paciente

k ¢
Los niveles de dosis en la piel en coadiciones normales de uso pueden ser Ip -
suficientemente altos como para causar efectos deterministas. La disponibilidad de Ioé
distintos ajustes influye considerablemente en la calidad de la radiacién, la tasa de la dosas
administrada y la cahdad de la imagen.

* Niveles de dosis en la piel

« Efectos biolégicos deterministas de la dosis

Los efectos bioldgicos de cualquier dosis deben dividirse en niveles altos y bajos. Durante ta
mayor parte de los procedimientos, los efectos de la radiacién al paciente son bajos. Para
reducir este riesgo sin que afecte de forma adversa a los objetivos clinicos det
procedimiento, actualmente se considera que deben tomarse precauciones cuando la dosus
de la pie! en un unico lugar excede 1 Gy. ]

Los equipos GE Healthcare incluyen mecanismos de limitacién de dosis, en particular, la
tasa de dosis de entrada en la piel convencichal se mantiene por debajo de 88 mGy/min (10,
R/min) o en un nivel inferior, dependlencs*: de la .reglamentacién local, en un planol
repraesentativo de la dosis en la piel del chuente ‘y situado a 15 cm de la entrada del}
detector de panel plano. Por lo tanto, en este plano, 2s posible alcanzar el valor de 1 Gy en |
una fluoroscopia de 10 a 12 minutos. T !

En las configuraciones especificas necesarias para una exploracién, la piel del paciente
puede estar mucho més cerca de la fuente de rayos X, con un aumento de la tasa de dosis
inversamente proporcional al cuadrado de la distancia. !

Precaucién: En caso de procedimientos largos y/o cuando los rayos X se centran en una
Gnica ubicacion. Utilice el modo de baja dosis con el fin de reducir el riesgo de lesion del
paciente debido a la radiacién ionizante.

¢ Punto de referencia a la entrada del paciente

El kerma en aire (energia cinética liberada por unidad de masa, es decir, dosis) es una
: diacion administrada al puhto de referencia a la entrada del paciente, un |

referencis
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Nota: La seleccién del punro de referencia a la entrada del paciente se basa en l;_ !

convenciones internacionales y ef uso normal de un sistema de fluoroscopia mévil muitiuso.
Este punto deberia representar una interseccion tipica de la superficie del paciente y el gje
del haz de rayos X.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizars% afin -dra tener una combinacién segura;
Para mayor seguridad del paciente, solo cczlecte equipo externo que haya sido aprobado
por GE HUALUN Medical Systems Co, Ltd. Cualquiér equipo conectado a los conectores de
interfaz externa debe cumplir con los requisitos de*|EC 60601-1 cuando se operen en &
entono del paciente. Cuando se usen fuera del entorno del paciente, cada uno de lo
dispositivos externos conectados debe cumplir con los requisitos relevantes de IEC/SO par.
tal dispositivo. En cualquier caso, la combinacion: de todes {os equipos conectados de
manera externa no debe causar que la corriente de fuga de cualquier dispositivo usadd
dentro del entorno del paciente exceda los limites establecidos en IEC 60601-1.

‘Advertencia: Conecte sélo dispositivos médicos que cumplan con los estandares de ULAEC
80601. Conectar un dispositivo que no cumpla con Ios estandares puede causar lesiones al
operador o al paciente o danos al equipo.

3.4. Todas las informaciones que perm:tarf compiobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamenfa y comn plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operam‘ones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanent emente el buen funcionamiento y Ila
seguridad de los productos médicos;

Esta seccion describe las comprobaciones de rendimiento habituales que puede realizar
para asegurarse de que el sistema funciona correctamente. Las comprobaciones de
.Tendimiento que se exponen no suslituyen los trabajos de mantenimiento periddico
programados. Si se encuentran problemas durante la realizacidn de estas comprobaciones,
pdngase en contacto con un técnico cualificado de mantemmlento que detecte qué
problemas existen y repare el sistema.

Traslade el sistema a una zona en la que se pueda manipular con seguridad antes de
comenzar estas comprobaciones y siga todas las precauciones de sequridad relativas a la

radiacién. Las comprobaciones de rendimiento se realizaran tan a menudo como exija la

frecuencia y las circunstancias de uso del’ equipo. Ademas, si se producen accidentes

durante el transporte, exposicién a un nivel ~=xcesnvo de fluidos o circunstancias similares, .
deberan realizarse las comprobaciones de rundnmlento pertinentes para comprobar que el

equipo funciona de forma adecuada.

Ademas de las comprobaciones de rendimiento, se ircluyen las practicas de hmpteza segura
y una descripcién de las tareas de mantenimiento periddico que deben realizarse, Un
representante de Gk HUALUN Medical Systems Co Ltd. 0 un técnico cualificado de

M.P. 33004/552%
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periodico debera realizarse tras un afio de utilizacién. A continuacion, un técnico cualific
de mantenimiénto del servicio técnico sugerira su repeticion una vez al afio.

Controles de calidad ' ’*
Comprobaciones habituales del usuaric

Ei usuario del equipo debe realizar las comprobacitnzs habituales que se describen en la
siguiente tabla. EJ operador del equipo debe asegur;a(fse de que se han realizado todas las
comprobaciones pertinentes, y que el resultado ha sidc satisfactorio, antes de utilizarlo.

Es responsabilidad del operador realizar estas comprobaciones:

Comprobacion de Elemento Frecuencig
rendimiento
Boton de blogues electrénico Diorio
Pedales de liberacion del freno Digrio
_ Comprobacidn de [Riedos del sistemn - Dioria
lo colidad del rendirmento —
mecdnico | Mavimiento del broza del monitor | Diaria
Tedos los accesoras ' Diorig
Inscripeiones v etiquetas Anuol
Cable delpedal Biario
Comprobacion de b , o o
ka cofidad de! rendimiento Cable de glimenta 2iin Diaria
eléctrico Comprebocidn de o fuente de Diarin
aimeniacion
5
Comprobiicion de NORM y MAG | Diorig
Camprobacion del modo Diaria
) automdtico
Comprobacidn de T —
fo colidad del rendirmiento | Comprobocion del pedal y del Diorio
FOY0E X
indicodores v prueba det {iaric
zumixador

g

4 :
¢+ Comprobacién de la calidad de!l rendimiento mecénico: :
1. Compruebe el funcionamiento del boton de bloques 3lectrénico. Compruebe la colocacion
vertical, el movimiento panoramico horizontal, la ro’acién lateral y la rotacién orbital para
facilitar el movimiento sin demasiada dificultad. !
2. Compruebe el funcionamiento de los pedales de liberacion del freno. Asegurese de que
es posible bloquear el movimiento del sistems. :
3. Compruebe que las ruedas de! sistema funcionan correctamente. Compruebe que puede .
mover el equipo sin demasiada dificultad. ~
4. Compruebe que el movimiento del brazo del monitor resulta facil sin una holgura
excesiva, Asegurese de que los monitores no se balancean tras su colocacion,
5. Comprusbe la dispanibilidad y la integridad de todds los accesbrips.

» Comprobgcion de la dglidad del rendimiento eléctrico:

; d;”;;ﬁwwifizo
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Je

1. Compruebe que los cablec del pedal no estér Jeteriorados ni presentan signos ™
abrasién. i
2. Compruebe que el cable de alimentacién no estéd deteriorado ¥ no presenta signos de
abrasion, que las clavijas del conector no estan sueltas, extraviadas o dobladas y que la
proteccién contra tirones no esta desgastada.

3. Encienda el sistema y compruebe que el sistema completa correctamente la secuencia de
encendido. Compruebe que se ilumina el indicador de encendido.

« Comprobacién de la calidad del rendimiento del modo de fluoroscopia;

1. Compruebe el funcionamiento de las teclas de seleccién de tamario del campo: NORM,
MAG. Compruebe que al pulsar el botéon NORMI MAG del panel de control se ilumina el
LED.

2. Compruebe que el mado automatico estd selecdionado. El LED ubicado en la esquin.a
superior izquierda de la tecla Auto Techniqu2 (Técn:ca automatica) del panel de control se
iluminara, i

3. Pulse el interruptor izquierdo de rayos X del}; pedal. Compruebe que una imaget
fluoroscépica digitalizada aparece en el monitor iziuierdo y que permanece en su luga
hasta que concluye la exposicién.

4. Inicie un nuevo examen y pulse el interruptor de accionamiento de rayos X. Compruebe
que una imagen fluoroscopica digitalizada aparece en el monitor izquierdo y que permanece
en su lugar hasta que concluye la exposicién.

5. Compruebe que los indicadores de exposicién estan encendidos y que el zumbador emite
sonidos cuando el sistema realiza una exposicién.

Programa de mantenimiento peridédico

Un representante autorizado o un técnico cualificado de mantenimiento de GE Healthcarel

debe realizar el mantenimiento periddico.
Es recomendable seguir el siguiente programa de mantenimiento periddico.

Elemento Descripcion Frecuencia
| Tierra (suelo) Comprobacion de la puesta o}_isrro de todo el Anugl
. sistemo v
Fuentes de Comprobacién de la corriente de fuga a tierro Anual
o!ime:ntociQn Comprobacion de los voltajes de CC generados por el | Anual
sistemna
Comprobacién de ausencia de fugas Anual
Comprobacién de apariencio normal Anugl
Boterios Comprobacidn de lo conexién del cable Anual
| Comprobacion de la vido util de to bateria y de lo Anual

necesidod de sustitucion

BRENDR
I, B tora Tacrica
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FAIEEL AN
' v*( =010
FL ARty v My
N A
. _ .. AN
Gradilios y PCB Comprobacion de colocacion segura y ousencia de Anual o
polve v corrosidn
Bloqueo electrénico | Comprobacion de los controles de bloqueo Anual
electronicn .
Controles e indicadores | Comprobacion de la precisidn y el funcionamiento de:
Todos los controfes Anual
Todos los indicadore; visuoles’y sonoros Anual
Movirmiento -;L Anual
Alineacion (calibracion) | Alineacion y centrado del haz : limites del campo Anugl
Comprobacian de dosis | Precision de dosis s Anuai
Mecdnica Cabies y pasodores de contrapeso Anual
Todes las porados mecdnicas Anuol
Ruedas v alineacién de ruedas Anua!l
Comprobacidn de libertod de movimiento de oS Anual
juntas
Frenos y blogueos Anuol
Funcion Comprobacién de juncionamients general del Anual |
sistema }
]

3.5. La informacion atil para evitar cierto.@‘g riesges relacionados con la implantacién
del producto médico; - 4 :

No aplica.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados cori
Ia presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No aplica. i
3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la

esterilidad y si corresponde Ia indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacién;

No aplica.

~3.8. Si un producto médico esti destir ado a reutilizarse, los datos ‘sobre :‘msr
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la fimpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de ecterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al numero posible de
reutilizaciones.

Limpieza

sistema estd apagado y desenchufado 'f;t s de su limpieza. Limpie las

Aseglrese de qus

cubiertas y log"paneley peribédicamente con un pafio humedb. Utilice un detergente suave, si
/w .
i AAFF0T724536429-APN-DNPM#ANMAT
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€s necesario, para eliminar arafiazos, manzhas y aelve. No utilice ningdn disolvente q\_
pueda dafiar o decolorar los acabados ¢ los ; omponqrtes de plastico.

Aseglrese de que ninguna gota de liquido se introduce en los ensamblajes electrénicos a
través de las uniones de! panel o de la cubierta. ‘

En las partes esmaltadas, pase tan solo un pafic r-umedecudo con agua y seque después
con un pafio de lana suave y seco. No emplee nunca agentes de limpieza corrosivos,
disolventes ni detergentes o abrillantadores abrasivos. Si no esta seguro de los
componentes que lleva un agente de limpieza, no io utilice.

Agentes de limpieza aprobados '

Los siguientes agentes de limpieza estan aprobados para su empleo en el sistema:
- Solucién germicida MadaCide-FD

- Virex 11256 :

- CaviCide '

S r—

Procedimiento de descontaminacion ]
1. Limpie el sistema después de cada uso. 7, 3

2. Aseglirese de que el sistema esta bien ap'z?igado. ‘

3. Desconecte el cable de alimentacién de la toma de: fiared.

4. Limpie con cualquiera de los limpiadores/desinfectar'tes aprobados.
.5. Para limpiar el sistema, aplique limpiadores liquidds a un pafio y paselos con suavidad
por las superficies. Aseglrese de que .ninguna ‘gota de liquido se introduce en los
ensamblajes electronicos a través de las unicnes del panel o de la cubierta.
6. Quite el espaciador de piel del brazo en C y pase un pafio con suavidad por todas las
superficies.

7. Aclare el espaciador de plel con-agua y pase un pafio limpio o un hisopo para eliminar el
exceso de liquido.

8. Utilice un cepillo suave de cerdas para limpiar las uniones y las fisuras.

9. Apligue los limpiadores liquidos directamente sobre el cepillo y paselo con suavidad por
las superficies.

10. Limpie bien todas las superficies y elimire cualcuier signo de suciedad, preste especnal
atencién a las piezas del sistema que puedars estar colocadas sobre e paciente.

3

11. Rote el brazo en C y mueva todas las piczas méviles para acceder a todas las 4reas del;

sistema. Preste especial atencion a los cables del bmzo en C.

12. Para limpiar el monitor, aplique limpiadores aprcbados sobre un pafio y paselo con
suavidad. No pulverice liquidos directamente sobre ef monitor.

13. Para limpiar el cable 'de alimentacion, aplique los limpiadores aprobados sobre un pafio y
paselo con suavidad por el cable comenzando por la estacién de trabajo hacia el enchufe.
Cuando limpie el cable, enrolle el cable alrededor del gancho de sujecién del cable de
alimentacion. Aseglrese de que el cable limpio no entra en contacto con el suelo.

14. Compruebe que las superficies no tienen restos de suciedad.

15. Repita los pasos de impieza si es necesario.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o brocedimiento adicional que deba
realizarse antes de utiljzar el producto médico (por ejemplo; esterilizacion, montaje’
final, entre otros);

Ny -~
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El sistema OEC Elite Miniview cuenta con una bateria como ‘proteccion frente a la pér mq,g mﬁ“ '
de datos. Si se interrumpe la alimeniacion durante ei funcionamiento del sistemna, la batena“"*‘” =

suministrara energia al ordenador y a los monitores hasta que el sistema se apague
automaticamente.
Para utilizar e! sistema por primera vez, se recomiénda arrancar el sistema durante 20 horas
seguidas para garantizar que la bateria esta totalme:nte cargada; si no lo hace y el sistema
se queda sin alimentacion accidentaimente, gJmst«ee e rlesgo de que el sistema no se apague
de manera segura. Durante el func.loramlentc normal, si el sistema se queda
accidentalmente sin alimentacion, fa bateria tiene ur, prapel de proteccion para asegurar que
el sistema de apaga de manera segura, por lo qus 2 4@ recomienda arrancar el sistema 8
horas antes para garantizar que la bateria esta totalmente cargada la préxima vez; no es
necesaria una carga complementaria de la bateria si el sistema no se apaga de manera
anémala.

|
3.10. Cuando un pmducto médico emita radiaciones con fines médicos, Ia
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién
debe ser descripta;
Datos sobre la radiacion :
La medicidn se realiza en el punto de referenc:a a la entrada detl paciente. Como referencia,
los niveles de dosis en la piel a una SSD de 10 ¢ y 20 cm se proporcionan mediante un
calculo, Los siguientes datos dosimétricos =f.m valo: es tipicos para un uso normal Podria
existir cierta tolerancia en casos de uso real. ’f - !

Modo de expasicion Srosor de PMiMA ::::do Técnice de exposicidn Tosa de dosis (mGy/min) ’
' "ag v pA 550 de 30 cm | $50 de 20 cm | 550 de 10 cm
Gem Normal | 52 769 0966 22 87
lmano] Meg | 52 1095 1,389 3,1 125
gocm’ Normal 58 98,4 1728 38 156
lantebrazol Mag 59 1428 259 58 233
10em Norrnat 62 1107 2,326 52 20,8
e} Mg 63 1595 3417 7.7 308
Normat
. 1Gcm Normal 71 1354 3,883 87 349
iradifta} Mag 73 1. 160 4822 108 434
Temihombrel | Notmal 9 1563 5.704 128 51,3
inormas B8} Mag 80 180 B.O67 137 54,6
17 e thombro) | Normel | 79 . 1393 5286 119 476
Téenice automatico inormal 501 Mag f_ 80 1354 5,262 118 474
4 e Nomnat ¥ 51 35,2 0439 10 40
[monol Mag ;. 52 504 0.641 14 58
Bem Nermal 8 Loasg (4,794 18 7.2
{amebrazol Mag 59 L 564 1,205 2.7 : 108
W0em Harmal 62 Ln1g 1045 24 54
L {piet Mug 63 LT 1,597 36 tu4
Qosis bojo L e Noimal | 71 639 | 1837 41 16,3
tradito) Mog 72 75.8 2.253 51 204
17 cmihombrel | Mormal | 79 Ta b 2.725% 6,1 245
Inormal 881 Mag 80 796 3,01 68 21.1
17 cmthampro) | Normal | 79 57,3 2511 56 226
__L—{normal 50} Mog 80 66.7 2585 58 23.1
Exposicidn manual | Maxigtf e - 50 160 6.067 13,7 54,6
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Tasa de radiacién dispersa

» Prueba de mapa de kerma ISO

Este método de prueba cumple la clausula 203.13.4 de la norma EN 60601-2-43:2010.
La medicidn se realiza en dos planos a la altura tipica: 1 m y 1.5 m con respecto al suelo si
el sistema se encuentra en modo de funcnonamzento normal de 80 kV y 160 pA.

La radiacion de dispersion se mide en dcs., dispgsiciones como configuracién vertical y
lateral. 4 -

Dimensiones del maniqui: 30*30*17.5cm . :

Para la configuracién vertical, el maniqui se coioca & ' una altura de 1 m. El tubo esta por
encima del detector de panel plano. :

Para la configuracion lateral, el maniqui se sitia a una altura de 1 m. El centro del detector
de panel plano sé encuentra a la misma altura que el centro del maniqul. El maniqui se sitia
junto a la superficie del detector de panel plano.

Las curvas de kerma ISO se indican en pGy/Gy*cm2.

Configuracion lateral, 1.5 m:

ing. GRENDA & NARBONA
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Configuracion lateral, 1 m:
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Configuracién vertical, 1 m:

+ Prueba de plano de radiacién con desviacién

Esta prueba se realiza en el modo de fluoroscopia a 80 kV, 0,16 mA en el modo normal y
mag, sin proteccion.

La siguiente ilustracidon muestra los puntos de medicion en un plano perpendicular al eje del
haz a una aitura indicada por el punto de referencia C0. CO es el punto de referencia que se
encuentra a 15 cm del centro del FPD como se muestra en la siguiente ilustracion del plano
vertical. Los puntos de medicién tienen una separacion de 20 cm. En la tabla que aparece
después de la ilustracion se muestra la radiacién disp-ersa esperada en estos puntos.
Dimensiones del maniqui: 30*30*17.,5 ¢m :

Tasas de dispersioén de kerma en aire (nGy/s) - A lo largo del brazo en G

7 o 11«2 2017:24536429-APN-DNPMFANMAT
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cm +45° +45¢ +30° +30° oe o -30°¢ -30°
Narmal | MAG | Normal | MAG | Normal | MAG | Nermal | MAG
20 747 516 818 417 237 165 144 140
40 249 180 192 130 56 40 42 34
60 107 78 79 64 24 18 20 15
80 57 42 a7 33 12 3 12 8
100 36 25 28 20 8 6 8 5
Tasas de dispersion de kerma en aire {nGy/s) - Eje: parpendicular del tubo
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¥ i Hy N
RS et ,,.._,4:,'.5.\,1§ hos I
L o a PR 36? K-w.a\.‘ ‘.\"’m Y
& i ./ *, R K‘:&‘ .‘.
H '.,J ij?_(’ v «
f‘r""m; o 51 \'L "{ 1
Pl o
‘ Lo i )}1‘1 ‘ j"'é”‘“‘f?? T O
[——"-“w-';mw - E{“n}c-‘i—::f ;' a':
3 e j £ / /
__M_; “_ N é‘w-h,\f‘
O HE b Fe
W 3 D
. i )
/i/" T
[ N
{_7__,, JR oves s KN .
- Mlu .WNL' “ﬂ ._| s ‘
1 A A' |:
I
_ _ : |
cm +45¢ +45° +30° +30° Qe o° -30° -30° i
Normal § MAG | Normal | MAG | Normal | MAG | Normal | MAG i
20 910 541 585 524 271 190 198 181
40 227 185 184 179 - 64 50 54 23 ]
80 113 72 - 91 0 3 . 24 28 18
80 60 40 51 4 18 15 13 9
100 38 23 32 20 11 g 10 &
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« Zonas significativas de ocupazis
Factor de carga: 80 kV, 160 pA
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3.11. Las precaut:lones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
del producto médico;

Fallos del equipo

Si los interruptores del hospital o del equipo se disparan, puede ser sefial de un fallo en et}
equipo. No intente poner en funcionamiento el equivo hasta que un técnico cualificado del
mantenimiento fo haya revisado. :

Si alguno de los controles del equipo no res‘,‘ionde como se indica en este manual, haga lo
slgmente -

1. Desconecte la alimentacion de! equipo colocando el intefruptor de alimentacién en la
posicién de apagado y desconectando el cable de alimantacién de la toma de CA.

2. Informe a un técnico cualificado de mantenimiento.

- 3. No utilice el equipo hasta que el técnico indique que funciona correctamente.

Interruptor de desactivacién del sistema

El interruptor de desactivacion del sistema solo se debe usar en casos de emergencia, por
ejemplo, si se produce un incendio. Cortara la alimentacion de inmediato, lo que podria
ocasionar la pérdida de datos. Utilice esta tecla con precaucién. Si pulsa esta tecla para
_ apagar el sistema, ei-usuario tiene que volver a conectar el enchufe de CA antes de
encender el sistema la préxima vez.

No utilice el interruptor de desactivacion del sistema cuando el sistema funcione con
normalidad,

En la siguiente imagen se observa la ubscacné '1 del fnfefruptor de desactivacion del sistema:

///,,M
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3. 12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, é
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostiticas, a la presién o a

varlaciones de presién, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;
i .

Kl

Declaracién de compatibilidad electromagnética ®

Este producto cumple con la norma IEC60601-1-2: 2)C7 Ed3.0 sobre compatibilidad
electromagnética para dispositivos médicos.

Nota

Este equipo genera, utiliza'y puede emitir energia de radiofrecuencia. El equipo puede
causar o estar sometido a interferencias de radiofrecuencia con otros dispositivos médicos o
no medicos y de radiocomunicaciones. Puede haber RIESGOS de interferencia reclproca
provocada por EQUIPOS MEDICOS durante investigaciones y tratamientos especificos.
Para proporcionar una proteccion razonable contra tales interferencias, el sistema OEC Elite
MiniView cumple con los limites de emisiones de los ‘aparatos médicos del-grupo 1, clase B,
y dispone del nivel de inmunidad aplicable, como se estipula en IEC60601-1-2: 2007 Ed3.0.
No obstante, no se garantiza que no se produzcan interferencias en una instalacién
especifica. _ ‘ .

El sistema OEC Elite MiniView requiere gue %E adopter precauciones especiales en cuanto
a compatibilidad electromagnética y es precisb que s& instale y ponga en servicio de
acuerdo con la informacion sobre EMC suministrada 2ri el manual del operador del sistema
de rayos X con brazo en C mévil OEC Elite MiniView. _

El uso de fuentes de radiofrecuencia (RF) que transmitén Intencionadamente, como
teléfonos méviles, transmisores o productos controlados por radio, u otros equipos que
emiten RF, puede causar un funcionamiento fuera de las especificaciones publicadas del
sistema u ofro funcionamiento incorrecto. Mantenga apagadas estas fuentes de RF cuando
estén cerca de este equipo. Las distancias de separacién recomendadas y la informacion
relativa a la compatibilidad con otros equipos se recogen en la tabla de declaracién de EMC
que figura mas adelante. '

5i se confirma que este equipo produce interferencias (circunstancia que se puede
determinar encendiendo y apagando el equipo), el usuario (0 personal de servicio téchico
capacitado) debe intentar corregir el problema mediante una o varias de las medidas
siguientes: :

1. Reoriente o reubique el dispositivo o dispagitivos afectados.

2. Aumente el espacio de separacién entre el 2quipo ¥ el dispositivo afectado.

3. Conecte el equipo a una fuente de alimentacién difersnte a la del dispositivo afectado por
la interferencia. ; '

4. Consulte en el punto de venta o al representante dél servicio técnico para obtener mas
sugerencias,

Para cumplir con la normativa aplicable a interfaces electromagnéticas para un dispositivo
medico del grupo 1, clase A, y para minimizar los riesgos de interferencias, se deben aplicar
los siguientes requisitos: : :

1. Todos los cables de interconexion con dispositivos perifericos deben estar revestidos y
conectados a ierra, El uso de cables que no estén adecuadamente biindados y conectados

a tierra puegdé causahinterferencias de radiofrecuencia del /aqié po que vulneren {a directiva
sobre dispbsitivgs, médicos de la Unidn Europea yla qgrpg’ativ FCC.
=70 Y IF12017-24536429-APN-DNPM#ANMAT
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2. Se deben seguir todas las directrices relati ‘as a etcrnos electromagnéticos,

Guia y declaracién del fabricante: emisiones elertromagnéticas

El sistema de rayos X con brozo en € mévil OEC Elite Min- ficw estd disedado para ser usado en ef
entorno electromognético especificade, £ comprador o usuario del sistemna de rayos ¥ con brazo en C
mévil OEC Elite Miniview debe asegurarse de que se utilizo en un entorno efectromognético como et
que se describe a continuacién:

Pruebo de emisiones | Conformidad | Guia de entorno electromagnético
El sistema de royos X con brazo en C mévil OEC Elite

Emisiones de R ' Groupl Miniyiew utiliza lenergic de RF L‘mimmemg para su
funcionormenta interno. Por lo tante, sus emisiones de

CISPAR1] RF son muy bojes y es poco probable que provoquen
ningln tipo de interferencia en equipos electrénicos
cercanos,

Emisiones da RF Clase B B sisterna.de rayos X con brozo en C mévil OEC Elite

CISPRLL ' MiezView puede utilizorse en todo tipo de instalaciones

no{_doméslicss y en oguelles que se encuentren

Emisionas arménicos Close A directomente conectodos a lo red publica  de
suministro de bejo voltaje para edificios residencioles.
HEC 61000-3-2

Emisiones discontinuas/ | Cumple g
fluctzaciones del voltaje

EC 61000-3-3

Directrices y declaracion del fabricante sobre inmunidad electromagnética

El sistema de rayos X con brazos en C mévil GEC Elite MiniView estd disefado pora ser usado en el siguiente
entorr:o elecromegnétice. £l comprador o usuario del sistemna de rayos X con braze en C mévil OEC Elite
Miniview debe asegurarse de que se utiliza en un entorno electromagnético como &l que se describe a

continuacion:

Prueba de |EC 60601 Nivel de Guia de entorno
inmunidad Nivel de prueba cumplimiento electromagnético

Des. urga £ Contacts 6 ky t Cq?’atoclo GkY Los suglos deben ser de
elect: ostdtico {DEE) & Aire 8 kv + A8 k';.l madera, cermnento o baldasq

cerdmica, o bien deben estar
revestidos de material sintdtico
v lo humadad relotive ser de al

IEC £1000-8-2

P menos el 30 %,
Réfayaos =2 %V para los fineas z? kv para bos lineos de | Lo colidad de la red sléctrica
transitorias de alimentocion alimentacion eléctrica | debe ser equivalente a le de un
eléctricos rapidas electrico entorne comerciaf y/u

£ 1 KV para las lineas hospitatario tipico.

(EC £1000-4-4 +1KV para ios neos | 4o ererada/solida
da entrada/salido -
Sobrevoleé +1 kV linealsia # 1kVlineols) alinecls) | Lo colidad de la red eléctrice
IEC 61000-6-5 lineols} + 2 K lineals) o tierro debe ser eqmualente_a la de un
entorno comercial yiu

=2 kV lineais} o tierrg

hospitatario tipico.

1 -
I

I ¥
N
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Bajadas de voltaje, | 5% 1 (caldn Lo colidad de la alimentacion
interrupciones de »95 % en 1~ parg de red debe ser ia hobityal
breves y 0,5 ciclos pora un focal comercial o un
varkiciones de #40% t4 {coida del hospital. i ef usuasio del
voltaje en lineas de | 60% an 14} pora ’ sistemo de rayos X con braza
entroda de 5 ciclas <5 % 14 fealda en C movil O;EC Elite Miniview
corriente eléctrica | 709 r eaida del 451& P Hen il para | uadh durants los cortes

30 % en ta) para s del suministro eléctrice de
IEC 61000-4-11 . el suminisird etectrice de o

: 25 ciclos red, se recomienda que ¢l

<5 % ¢ {coido } equipo esté conectado g un

de >85 % en t+] parc P sistema de alimentacidn

58 ) ininterrumpida [SAl 0 una

: boterfo,
Compe magrético | 3 A/m 3A/m ,'r Los campos magnéticas o fa
de frectencia frecuencia eléctrica
eléctrica (S0/60 Hz) permanecen en niveles
1EC 61000-4-8 odecuodes para instalaciones
normales de entornos
comercicles yiy bospitalarios.

NOTA: ifren el voltaje de red de CA antes de aplicar &l nivel da prusba.

Directrices y declaracion del fabricante sobre inmunidad electromagnética

£l sistemo de rayos X corr breza en € mévil OEC Elite Miniview estd disedado poara ser usado en el entorno
gletiromagnétics especificoda. B compradar o usuario del sistema de rayes X con brazo en € mbwil GEC Elite
MiniView debe. asegurorse de que se utilizo en un entorne electremagnético como el que se describe g

continuacidn:

Nivel de prueba

1EC 60601 Hivel de

cumpilmientq

Entorno electromagnétice

RF  propogads | 3vrms Vi3V % ‘Nerse utilizon equipos de comunicacidn de RF '

por conduccidn De 150 kHz & . p;irtdtries y mbviles G una distancia menor (de

(EC £1000-4-5 nihguno parte del sistama de royos X con

’ 80 MHz brize en € mdvit OEC Elite Miniview, cobles I

én;_:ui;@osl que lg distancic de separocidn .
recomendadn  colcuiodo  medionte o |
ecuccidn pertinente pata la frecuencia del b
OnSMisoT, |
Distancla de separacion recomendada |

RF rodioda, 3vim fE1l3vim q = [_-:’_él\/p

IEC 61000-6:3 | De 80 MHza 3

25 GHz

33 .
d={221P  De 80 MHz 0800 MHz
A

d= [-::]\[F De BOOMH2 0 2.5 GHz

Mote, £ es ta potencia nominal del transmisor
en watios {Wl segin el fobriconte del
transmisor v d es la distancis de separacién
reconigndada en metros tmil,

Log intensidedes de campo de transmisores
e %P fijos. segln se ho determinade en yn
estudio electromagnétics del centroe, son
infiricres ol nivel de conformidad en cadaq
honda de frecuenciasy,

Pueden producirse interferencios en. las
proximidades de equipes marcados con este
simbolo:

()

ol

R v
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@ Los intensidades de compe de os transmisores fijos, como ks estacionzs de base de 105 telafonss movies y a5 radios
rdviles terrestres, radisaficionados, ermisianes de rodio AM ¥ Fiy de 7V o pueden estimarse con exoctitud, Para velorar
o entorno electromagnético generads por los transnuserss de RF fijus, debe reafzarse un estudio glgclromagnélico m
situ, Si o intensidod de coips medicn excede ef nvel de conformidad de BF anterior, observe el sisterna de royos ¥ con
brozo en C movit OFC Eiite MiniView para verdicar s funcrona con nomrelidad en cada ubicocion de use. St se cbiserva un

rendimiente atipice, tal vez sec necesaro tomar megdor odiconales’ come lo reonentoc:dn o reubicecion del sistema
[EQUIPO /o SISTEMAL !

b: Por ancima det morgen de frecuancin de 139 kHz o 80 Mz, los intencidedes de cumpo deben ser inferiorés o 3 Vim,
NOTA 10 A 80 MMz y 800 MH2, aphea el rango e frecuencia mds olto, -

HQTA 2: es posible que estas powtas no s# apliguen en todas los sit-oc.ones. Lo prepogocitn electromognética se ve
afectoda por o absorcion y e: reffejo de estructuras, oljetos y parsonos.

NOTA 3 Se trata simplemente de indicacinnes. Las cendiciones reolés pueden variar.

En la siguiente tabla se recogen las distancias de separacién recomendadas.

Distoncias de separacion recomendados para equipos de comunicocion de RF portdtiles y
méviles y el sistema QEC Elite MiniView

El sistema de rayos X con brazo en C mévil GEC Flite MiniView estd disefado pora usarse en el eatarno
electramagnético donde fo interferencio de RF esté controlada, Segiin lo potencia nominat del equipo de
comuniZacion, el comprador o usuario del sistema de rayos X con braze en C mévil QEC Eite Miniview
puede preveny fos interferencios electromagnéticas respetanto los siguientes distoncios de separacién

recomendadas: .

Potencia nominal | pistancia de separacion/m
del trensmisor/W ¢
De 150 KHz a 80 MKz Pe B0 MHzfu 800 MRz _De 800 MHz2 a 2,5 GHz
35, 3,5 7
d = [22WP d =[22WP d=[=F
3 3 3
001 0,312 012 023
01 438 038 0,73
1 1.2 1,2 , 2.3
10 38 3 73
100 12 ) iz - 23

Pora tronsmisores cuyo potencio aominal no caincido con ninguna de las especificadas anteriormente, io
DISTANCIA de separccion se puede colcular utiizando la ecuacién de fo columna correspandiente, donde P
&5 lo potencia narminal del transmisor en vatios (W] segin el fabricante del tronsmisor,

NOTA 1 A B0 MHz y BOC Miz, oplice ef rango de frecuencic mds clto.

NOTA 2 e5 posible que estos poutos no se apliquen en todas los situaciones. Lo propagacion electromagnética se ve
ofectada por la apeBicion y & Tefigjo de astructures, obyetos Y PRESONOS.

NOTA 3: Se trgfar simplements de indicaciones. Los condiciones reoles pueden variar,” }
:
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Recomendaciones de uso

Este producto cumple ¢on la norma IEC 60601-1-2 E'di sion 3.0 (2007-03) sobre
compatibilidad electromagnética para dispositivos médicos y con los limites de emision de
radiofrecuencia definidos por fa norma CISPR11 Grupo 1 Clase B. E! sistema esta disefiado
para su uso en hospitales.

Si sigue las indicaciones de la tab!a de recomendacnones sobre la distancia de separacién,
entre 150 kHz y 2,5 GHz, reducirs los artefactos registrados en la imagen, pero no eliminara
todas las perturbaciones.

No obstante, si el sistema se instala y se maneja de acuerdo con los intervalos
especificados, mantendra su rendimiento esencial.

Por ejemplo, un teléfono mévil de 1 W (con una frecuencia portadora de 800 MHz a 2,5
GHz} debe colocarse a 2,3 m de! sistema (para evrtar riesgos de interferencias con la
imagen). :

El uso de accesorios, transductores y cabfes’que no sean los especificados puede provocar
una disminucién de la COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA del sistema. l

i
3.13. Informacién suficiente sobre el medicariento o los medicamentos gue el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquiér
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar:

No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

Piezas o accesorios al final de su vida Util;

La eliminacion de plezas y accesorios debe realizarse en cumplimiento con la normativa
nacional y local sobre el procesamiento de desechos. Todos los materiales y componentes
que pudieran suponer un riesgo para el merdio ambiente sé deben retirar de las piezas y
accesorios al final de su vida (il (por ejempld; el aceite del transformador, etc. ).

Material de embalaje; .L'
Los materiales utilizados para embalar nuestro eqmpo son remc!ables Deberéan recogerse y

procesarse de conformldad con la normativa local.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N°72/98 que dispone;
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos; !

No aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No aplica. - (// .
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2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn ¢ Institutos

ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-0047-3110-002858-17-2
La Administracién Nacional de Medicamentos, AI"ir.nentos y Tecnologia . Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo soiicitadd A;:)OFIN‘i'EC S.R.L., se autorizé
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Te(;nologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identiﬂé:atorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Arco en C Digital Movil. ) (
Codigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 18-430 Sil.stemas
Radiograficos, Digitales.
Clase de Riesgo: III '
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): General Electric.
Indicacién/es autoriz'ada/s: proporcionar imagenes fluoroscépicas del paciente
durante procedimientos de diagnéstico o quirdrgicos/de tratamiento de las
extremidades y los hombros.
Modelo/s: QEC Elite MiniView.
Periodo de vida util: 7 afios.
Forma de presentaciéon: por unidad.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profésionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: GE Hualun Medical Systems CO. Ltd.
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Lugar/es de elaboracién: No. 1,‘ Yongchang North Road Beijing Economic and
Technological Development Area Beijing, Beijing China 100176.

Se extiende el presente Certificado dé Autorizacion e Inscripcion del PM -1134-226, con
una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicidn autorizante.
‘Expediente N© 1-0047-3110-002858-17-2

{1500

Disposicién N° .

f 0 Nov, 2017

Dr. BoBBRYE

Subadministragor Nacigrg)”
ANMAD
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